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A redacao da informacdo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendacfes do PRAC relativamente aos sinais™ que inclui o texto integral das
recomendacgdes do PRAC relativamente aos sinais para atualizacdo da informacdo do medicamento,
bem como algumas orientagdes gerais sobre o tratamento dos sinais. Esta disponivel aqui (apenas na
versdo inglesa).

O texto novo a aditar & informacdo do medicamento esta sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir é rasurade.

Oxido férrico sacarosado; carboximaltose férrica ; complexo
de isomaltosida de ferro (111); complexo ferro-dextrano;
gluconato férrico e sédico — espasmo arterial coronario
(EPITT n. 19408)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Reacbes de hipersensibilidade

As preparacdes de ferro administradas por via parentérica podem causar reac¢des de hipersensibilidade
incluindo reacdes anafilaticas/anafilatoides graves e potencialmente fatais. Foram também
comunicadas reagdes de hipersensibilidade apds doses prévias, sem complica¢gfes, de complexos de
ferro parentérico. Foram comunicados casos de reac¢fes de hipersensibilidade que progrediram para a
sindrome de Kounis (espasmo agudo arterial coronario alérgico que pode resultar em enfarte agudo do

miocardio alérgico, ver seccédo 4.8).

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.8. Efeitos indesejaveis
Cardiopatias

Frequéncia «desconhecida»: Sindrome de Kounis

Folheto informativo
4. Efeitos indesejaveis possiveis
ReacOes alérgicas

Informe imediatamente o seu médico se sentir algum dos seguintes sinais e sintomas que possam
indicar uma reacao alérgica grave .......... Além de dor no peito, que pode indicar uma reacao alérgica

potencialmente grave designada «sindrome de Kounis».
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